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In ltalia
le persone affette da diabete mellito
sono oltre 3 milioni 500 mila,
oltre il 5,0% dell’'intera popolazio //
e 16,5% fra le persone di olire 45
con un impatio rilevante
in fermini

di morbosita

e mortalita.
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La diffusione del diabete
e raddoppiata in trent’anni
e rispetto al 2000,

| diabetici sono 1 milione
in piv. y

Cio e dovuto all'invecchiam della
popolazione, adlla diagnosi coce e
al’aumento della sopray@/ivenzq dei
malati di diabete.
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Il diabete e una patologia fortemente
associata allo svantaggio
socioeconomico,

alla sedentarieta o
e all’obesita
(pari a 28,9% M
e 32,8% F

W Sn 6 ¢

per eta tra 45 e 65 aa)
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Pertanto, la presa in carico / -
globale del paziente diabetico ’
comporta la prescrizione
della terapia farmacologica
ma anche la promozione
dello stile di vita sano,
I’educazione sanitaria
all'autogestione domiciliare e
la prevenzione delle
complicanze acute e
croniche.
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La gestione integrata tra specialista

e MMG con il paziente, aitore cenirale,
impone la conoscenza e maneggevolezza
delle nuove frontiere terapeutiche

e degli strumenti principali di
monitoraggio/automonitoraggio
domiciliare

della glicemia capillare,

pratica che lo responsabilizza
maggiormente

nel suo percorso di cura.
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Auspicabile

oltre al confronto

e alla reale interazione
dello Specialista con il MMG,
I'attuazione di una gestione :

della cronicita @
in un contesto

di condiviso.

..

D o
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Circa un terzo dei pazienti
e seguito esclusivamente
dal Medico di Medicina Generale
che finora non era autorizzato
a prescrivere 3 cateqgorie di farmaci
che sono diventate di grande rilievo
trattamento del diabete e delle su
= jnibitori del SGLT2,
® = qagonisti recettoriali
= jnibitori del DPP4.

mplicanze:
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Con l'infroduzione della

un elevato numero di specialita medi
anche in associazione
pofranno essere prescritte
direttamente dal MMG,

oltre che da tutti gli specialisti
del Servizio Sanitario Nazionale (SSN).
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7
Era un passaggio molto atteso,

richiesto sia dalle associazioni di pazienti
che dai medici,
che consentira alla Medicina Generale
di acquisire un ruolo primario
nella gestione integrata del diabete.
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Questa Nota AIFA
consentira di offrire il miglior trattamento poss
a tutti i pazienti con diabete di tipo 2

di questa patologia.
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Recenti studi hanno infatti dimostrato
che alcuni di questi farmaci
(SGLT2i e GLP1-RA)

(in particolare lo scompenso cardia

I'infarto del miocardio,

'ictus, ecc.)
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La Nota 100,
come peraliro le alire recentemente pubblic

da AIFA, non si propone solo di definire la
rimborsabilita dei farmaci, ma e stata p
come un documento di indirizzo che
di individuare la scelta terapeutica
per il singolo paziente in rapporto

enta
ppropriata

1o

/
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AN\

LA NOTA 100

La Nota 100
estende ai Medici di Medicina Generale

possibilita di prescrivere un fraltamentox
una delle tre categorie di farmaci

in monoterapia o in associazione con altri
farmaci.
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/La prescrivibilita delle associazioni fisse o\
estemporanee di SGLT2i, GLP1-RA e DPP4;,
in associazione o in alternativa ad altri
farmaci antidiabetici,

N Z

AN\\N
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La Nota 100

prevede la prescrizione di
SGLT2i, GLP1-RA o DPP4i
quando uno schema terapeutico contenente
Metformina da sola o in associazione

hon consenta

il raggiungimento

e mantenimento
dell'obieftivo individuale
stabilito di HbA1c.
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In base alle
la Nota fornisce indicazioni
preferenziali di vtilizzo di

nel paziente con malattia cardiovascolare o
malattia renale cronica o ad alto rischio di
malattia cardiovascolare, menziona che i benefi
in questi ambiti sono indipendenti dai livelli di
HbA1c di parienza, e prospetta che in alcuni
e necessario un controllo glicemico piu intensivo

(HbA1c <48 mmol/mol o <6.5%).
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Il grande vantaggio

e che

al medico di medicina generale
(quindi a ciascun medico curante)
puo essere delegato

il rinnovo del

Piano Terapeutico

evitando di ingolfare

gli ospedaili.

Ipoglicemae wewere @ condizianant ke attivitd quatidiane negll witiend tre mesh % 0 Mo O

Ipoglicemie dolluwitima valutasione (yoio af follow up): S ( e, severs, critiche) O Mo O
Sospetta segnalasfions ol reason aweenie S (compilare la wheda unica di segnalarone i
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OBIETTIVI GLICEMICI - TARGET DI EMOGLOBINA GLICATA

42 | 48 | 53 | 58
Target generale

Trattamento con SU/glinidi X
/insulina

Diabete mellito
neodiagnosticato

Anziani o pz con comormidita e
aspettative di vita ridotte

Trattamento con SU/glinidi /insulina

Con
fragilita/comorbidita/decadimento
cognitivo
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PRESCRITTORI

FARMACI

Tutti i MMG
e gli specialisti SSN
autorizzati dalle Regioni

INIBITORI SGLT2 (SGLT2i)

In monoterapia e in associazione fissa o estemporanea con altri
farmaci, ad eccezione dell’associazione con agonisti recettoriali
del GLP1 o con inibitori del DPP4

AGONISTI RECETTORIALI GLP1 (GLP1-RA)
In monoterapia fissa o estemporanea con altri farmaci, ad
eccezione dell’associazione con inibitori del SGLT2 g

INIBITORI DPP4 (DPP4i)
In monoterapia e in associazione fissa o estemporanea co ri
farmaci, ad eccezione dell'associazione con inibitori del

//
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L'EVOLUZIONE DELLA TERAPIA DEL DIABETE DI TIPO 2

-

Terapia basata sul

~

raggiungimento del

%

. O

=)

N

/T erapia basata sul
raggiungimento di un

(DI PREVENZIONE DELLE /
COMPLICANLE /

ARDIORENALLI)

~

/

-
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CONSIDERAZIONI

Le nuove classi di antidiabetici permetiono di ottenere benefici che
vanno ben oltre la riduzione glicemica nel senso della protezione
d’organo.

larga scala ma ci obbliga a ridiscutere la gestione della malattia

La nota 100 apre nuovi scenari prescrittivi facilitando la prescrizione y
diabetica per creare nuovi assetti organizzativi.

La selezione del paziente, I'informazione riguardo

ai possibili effetti collaterali e I'educazione a comporiam
prevenzione/gestione di questi sono aspetti fondamentali
la sicurezza del paziente e la prosecuzione della
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La gestione del diabete di tipo 2 e una delle sfide piu
rilevanti nell’attuale scenario sanitario:

e uno dei cardini fondamentali per
= migliorare la governance clinica

= offrire un approccio olistico e personalizzato
= oftimizzare il raggiungimento
= degli obiettivi terapeutici.
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In alire parole, si fratta di una sinergia
oggi quanto mai indispensabile, che mira agli outcome
clinici non sulla base di “semplici” target standardizz
ma tenendo in considerazione
le specifiche caratteristiche ed esigenze
del singolo paziente,
posto al centro del percorso di cur
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Proprio in tale contesto,
la Nota 100 dell’ AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco) /

si delinea come un importante progresso nella
collaborazione tra i MMG e gli specialisti:
fornisce delle indicazioni chiare relativamente
allimpiego di gliptine, GLP1-RA e glifozine ai medici
coinvolti nella cura del diabete di tipo 2, abilitando quindi
I MMG alla prescrizione di queste nuove classi di farmaci.
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La Nota e stata fortemente voluta
dalle societa scientifiche di

It

ma anche da quelle di |
Diabetologia - come SSIDE SID
le quali, sin dagli anni precedenti Sodetd g

di Diabetologia

la pandemia COVID, segnalavano
all’AIFA la necessita di semplificare
la prescrizione dei farmaci
innovativi del diabete.

Ernesto La Vecchia - 14 ottobre 2023 - Campobasso



Anche le problematiche
emerse durante la pandemiaq,
tra cui i disagi legati
alla mancanza
di piani terapeutici
nel corso del lockdown,
hanno dato certamente un
forte impulso
alla
sua pubblicazione ufficiale
in Gazzetta nel gennaio 2022.
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Con l'istituzione della Nota 100, dunque,
la prima prescrizione (avvio del tfraitamento)

di uno dei farmaci in Nota puo avvenire
> sia da parte di un medico specialista
che opera in strutiure individuate dalle Regioni
(come avveniva precedentemente), g/

> sia da parte di qualsiasi aliro specialista del S/

(in particolare cardiologi e nefrologi,
che hanno in carico i pazienti
per il fratamento delle principali complicanze),

> sia da parte del MMG.
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Il paziente gia in trattamento
puo rinnovare la prescrizione sia dal medico

specialista del SSN, sia dal proprio medico di
medicina generale.

Analogamente,
la modifica del piano prescrittivo
per un paziente gia in trattamento
con uno dei farmaci in Nota
puo avvenire da parte sia del medico spe
sia di qualsiasi aliro specialista del SSN e del MMG

7
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-
Rimangono ancora a carico
del solo specialista diabetologo le prescrizioni delle
associazioni autorizzate di due farmaci di classi innovative
diverse, ad esempio di GLP1-RA e glifozine. /
Sia nel caso di prima prescrizione che di rinnovo

o modifica della prescrizione, € necessario eseguire
una visita di rivalutazione e alcuni esami di Iabora

(emoglobina glicata, creatinina plasmatica per il calcolo
della VFG ed eventualmente dosaggio dell’albuminuria).
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Con l'infroduzione della Nota 100
sono stati superati tutti i piani terapeutici redatti fino ad
allora dal solo diabetologo per la prescrizione dei
farmaci in Nota.

Per poter effettuare una prescrizione, il medico
(sia esso diabetologo o aliro specialista SSN o MMG)
deve compilare la scheda di prescrizione allegata
alla pubblicazione della Nota.
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Nel caso di prima prescrizione (avvio del trattamento),
deve essere compilato lI'allegato 1a della Nota in Gazzettq,

la cui durata massima e di 6 mesi.

Nota AlFA 100 _Scheda di primo preserizione [versione gef 25 gennala 2022}

SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE DEGLI INIBITOR| DEL 5GLT2, DEGLI
AGONISTI RECETTORIALI DEL GLPL E DEGLI INIBITORI DEL DP44 NEL TRATTAMENTOD
DEL DIABETE MELLITO TIPD 2

Da compilare a cura del prescritiare che seguird il paziente nella gestions del trattamente e del follow-up.
pariodica [$pecizkista SN, Madico di Madicing Ganarale).

Scheda di prima prescrizdione

Weedico praserittore Tel
Specificare se: Medico of Medicing Generale  Specialista in
Ar Saniaria

te (nome & cognome)
M F Datedi Nasils
Resicienza,

Valutazlone
Paziente in rattamenta con metfonmina: 5 Mg, per cantroindicasions o imalleranea
Mancato ragglungimento/mantenimento degh oblettivi gloemic indviduall prefissati: 51

Indicare la pincipall motivaziont della strategi tarapeutica che si propone di prescrivere:
pravenzione OV secondariz ™
rischio OV elevato®®
scompensa cardisca sal
malattia renale cronica®’
mancéto ragglungimento/manteniments degli obletthd glicemicl individuall prefissat ****
cartroindicaians o Intolleranza 2 SELT2I & GLP1-AA [red paziente nan a fischio CV elevato o senta
malattia CV, malattia rersle cronica o scompanso cardizcol (solo sa DPPAI}
altra metlvazione {spacificarz)

“per preventione O secondaria 3l inteade @ presenza of malattia cardiovascolere fcardiopatis lichermica, MA, byess
serticamnarion, 1sginplatiics, prresdura ol svescnlatizsasicns cotananica, cotanatfatial, malsits cerehoaseob
{progresss iczus o TIA, rivascolasizzazions carotisks) € 3renopats pertenss sntomacka.

=*per rhchic OF Eevata, nel pazient za malattis OV conclameta, 5l intends preserze @ danao vascolare
anrascleraten documentate mi. malattia caraneica multivisale o stengai caratitka =50%); presenta & davma in o
OrganG EERSt, FARsenia i almanc e farsar di ichio € (3 8t »50 annl, gerensiona, disiaicemia, chesi, fame di
sigarusa).

4 * sor malectia senale cronicn 56 inkeada 13 presanaa 8 GFR <50 mLfmin oo i albumieusia {micro o mace ).

#ester | DORE sk pel pazente non @ rischin O elevatn o senra malattia €V, malattin renale conica o
scompenso cardiacn

Mata AIFA 100_Scheda di prirma preserizions (versione del 25 genanie 20,

Peso carporen (g} Alrezza {m) BMI (ke m?)

HBALE recente (mmal/mal) Dhiettiva individua e di HbA1e (remelfmol|

O R secondn formuls CRD-EP) {m L frmin|

Albuminuria: nonvalutsts  ssseste  microalbuminuria macroalbumnura probsinuria

Proposta di strategha terapeutica
SELT [specificare guale):
GLPLAA [specilicare qual
DPPA [specticare quale):

Fosokogin:

serririonn defie swsodanionl sEmporaes SELTINDRAAI O
eselusvamente le assccizion| tra melecole autorzzste In RO,

Data prevista per il Follow up:
Lo vl it della prime praserigione & al m

Data di valutazione Timbro ¢ Firma de! Medico
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Nel caso dirinnovo della prescrizione (paziente gia in frattamento),

deve essere compilato 'allegato 1b,

la cui durata massima e di 12 mesi.

Nata AIFA 100_Scheda di rinnove dolla preserizione (versione del 25 gennaio 2022)

SCHEDA DI VALUTAZIONE E PRESCRIZIONE DEGLI INIBITORI DEL SGLT2, DEGL
AGONISTI RECETTORIALI DEL GLPL E DEGLI INIBITORI DEL DP44 NEL TRATTAMENTO
DEL DIABETE MELLITO TIPO 2

D compitare & curs del preserittors che sepuink il paziente nelle gestions del trattamento e del follow-up
periodice {Specalivts SN, Medico di Medicing Generale].

Scheda di rinnove della prescrizione

Tel
Medico di Medicina Generale  Specialistain
Az Sanitaria

Paziente {nome e cognome}
Sesso; M F Data di Mascita
Residenza

Rivalutazione

Sona compars eventi avvers| rispeite al precedente coniralie? 51
Specificare gl event! awers|

Terapla confermata;  §i Mo

Salo el caso di terapla non confiermata, indicars de principall motivazion: della strategla terapeutica
che si prepane di proscrivess

prevenzizna CV secondaria®

rischic OV ¢levato"®

scompenso cardiaco (salo se SELT2

malattia renale cronica®** (sok se SELT2)

mancate raggiungimentefmartenimenta degh oblettyl glicemicl individuali prefissati [ned
paziente non 3 rischio C\' elevate o senza malattia €V, malattia renale cronica o scompensa
cardiacn) [soka 50 BFP&I)

contromdicazione o intolieranza 3 SGIT2 0 GIFL-RA (nel paziente non a rschio O elevate o senza
malattia v, malatria renale cronica o scompensa cardiaco] (solo se DPRAI

i peiean tinein U sarseedaria i irlendin (s ravenes b malattia candicen)in (chrdio
anfutereraricn, anginplasticn, procadiea ) fuiscli et ions eafn irits, Sronarepa

[pregiese kiuso TIa, olariazazione carotidea) o areriopatla perifeica setomanca.

**pe richio OV ewevatn, nel padlente senaa maats OV concamats, e imende. presenza di danng vascalare
aterosclenatics cocumentata les. malatkis coronarica o

organ rpet; presensa & almeno the fattoe o rischio CV (U b 250 e, ipertensione, dislipidentia, obesith, famo di
dgnrenrs)

+**patr miskatTli sl eronica slintends b s i GPR 80 mbAmn et diam ol (ricm e maca)

Nota AIFA 100_Scheda d nneva dells praserizione (versione ded 25 gennals 2022)

Peso corpored (kg Altezza {m} EMI ikgdm}

HoAlc recente {mmol/mal) Obiettwo individuale di HbAdc [mmol/mol]
©GFR secondo formula CHO-EPI (mifmn)

Albuminuna: nonvalutatn azserte microalbuminurian - macrealbuminurape

Proposta di strategia terapeutica
SGLTR (specificare quals):

Pasalogia:

a prescraione deFsssorazions SELTZI +DPP4 0 SGLTZGLP1-IA pub BVVenire escus vamente da arts of specialist di
strurues diansraiogh b nclividaate dalls Seginn

La prescrizione msnrisnoni estemparzres SGLTZOPRA o SELTHIGIPLAR deve meenre utdizzandn
‘schusamenta | axsadagion tra makeak auteizEe in RCP,

Data prevista per il Follaw up:
E opportuns escguire i fallowsup ogni 612 in rapporte alle condizioni cliniche del paziente. La
walldita del rinnovo della preserizione @ al massimo di 12 mest

Data di valutarione Timbro e firma del Wedien
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Al momento, la scheda di prescrizione e in formato
cartaceo (pdf editabile) ma, soprattuito per la
Medicina Generale, e gia in atto I'accesso digitale
mediante il sistema tessera sanitaria.

Farmaci a carico SSN inclusi nella Nota 100:

INIBITORI SGLT2: canagliflozin - dapagliflozin - empaglifiozin - ertuglifiozin

AGONISTI RECETTORIALI GLP1: dulaglutide - exenatide - exenatide LAR - liraglutide -
lixisenatide - semaglutide

INIBITORI DPP4: alogliptin - linagliptin - saxagliptin - sitagliptin - vildagliptin

ASSOCIAZIONI PRECOSTITUITE: canaglifiozin/metformina - dapagliflozin/metformina -
empagliflozin/metformina - empagliflozinflinagliptin - ertugliflozin/metformina -
ertuglifiozin/sitagliptin - saxagliptin/dapagliflozin - degludec/liraglutide - glargine/lixisenatide -
alogliptin/metformina - alogliptin/pioglitazone - linagliptin/metformina - saxagliptin/metformina -
sitagliptin/metformina - vildagliptin/metformina

La presente Nota AIFA ha |'obiettivo di definire, sulla base delle principali evidenze disponibili, i
criteri di prescrivibilita e di rimborsabilita da parte del SSN degli inibitori del SGLT2, degli
agonisti recettoriali del GLP1 e degli inibitori del DPP4 nei pazienti adulti con diabete mellito
tipo 2 in controllo glicemico inadeguato (emoglobina glicata -HbA1c- superiore a 53 mmol/mol
Indicare la classe relativa alla applicabilita della nota AIFA
(G.U. n® 94 del 24/04/1994 e succ. modificazioni)

ClasmeA-I*lota_‘l_‘.'loi Classe A I Classe C I
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Innanzitutto e la prima Nota
a indicare una guida prescrittiva
basata
sulle evidenze scientifiche
pivu recenti,

elemento che garantisce
una standardizzazione delle terapie e
promuove una gestione uniforme del

4

consentendo ai medici di seguire linee
prescrittive
ufficiali e condivise.
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La Nota 100 stabilisce i criteri di rimborsabilita,
ma fornisce anche delle indicazioni preferenziali di utilizzo tra
le tre categorie di farmaci sulla base delle caratteristiche del
paziente, in particolare in presenza di malattia
cardiovascolare e malattia renale cronica.

(per i dettagli si rinvia al testo della Nota).
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Superate le difficolta iniziali,
legate soprattuito alla compilazione,
la Nota 100
e al momento utilizzata
pur con delle differenze di intensita
tra area e area.
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La speranza e che sia un contributo a migliorare
I'inerzia terapevutica, che emerge nettamente nel riesame delle
terapie per il diabete in ltalia, soprattutio negli Annali AMD: una
recentissima analisi dell’ AMD, effettuata con I'ausilio dell'intelligenza
arlificiale e in corso di pubblicazione su Clinical Therapy,
evidenzia che I'applicazione sistematica dei criteri della Nota
determinerebbe un aumento considerevole dei soggetti
che raggiungono un livello ottimale di senza salire di pes?/
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La maggiore interazione ira lo specialista e il MMG
potra inolire promuovere un proficuo scambio di esperienze,
presupposto fondamentale per migliorare I'efficacia del
trattamento, la qualita assistenziale e la prevenzione di
complicanze quali aterosclerosi e insufficienza renale.
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IN CONCLUSIONE...

la Nota 100 dell’ AIFA

rappresenta un importante strumento

per la gestione del diabete di tipo 2 in ltaliq,
offrendo delle linee guida basate sull’evidenza scientifica.
E tuttavia importante monitorare le criticita
legate all’accesso a terapie innovative

e promuovere I'aggiornamento costante
delle linee prescrittive,

per garantire una pronta aderenza
all’evoluzione delle linee guida

e una cura oftimale per i pazienti.
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Le opportunita e le sfide che si presentano
alla Medicina Generale
sono veramente importanti e interpretabili
nel “nuovo” ruolo che le si vuole affidare,
cosi come nel grande dibattito in corso

nella modifica della medicina. /




La Nota 100 potra essere uno strumento che va /

proprio in questa direzione,
ma richiedera che si realizzino una serie di attiy
principalmente di formazione da parie del
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Fondamentale sara
una reale interazione
dello Specialista con il Mmg,
specie sui casi piu complessi,
e la piena attuazione
della gestione della cronicita
in un contesto
di Pdta condiviso.
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Quello che facciamo e soltanto una goccia
nell'oceano. Ma se non ci fosse guella goccia

all'oceano mancherelble.
Madre Teregsa di Caleutta

4 == =
%@%'

Grazie per I'attenzione. Ernesto La Vecchia



